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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/43
(2022. gada 13. janvaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi atjauno darbigas vielas flumioksazina apstiprindgjumu un groza Komisijas
Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu un Istenosanas regulas (ES) 2015/408 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 20. panta 1. punktu
saistiba ar tas 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Direktivu 2002/81/EK () flumioksazins ka darbiga viela tika ieklauts Padomes Direktivas
91/414[EEK () I pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (%) pielikuma A dalas
saraksta.

(3)  Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noteiktais darbigas vielas flumioksazina apstiprinajums
zaudé speku 2022. gada 30. jinija.

(4)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 1141/2010 (°) 4. panta noraditaja laikposma saskana ar minéta panta noteikumiem tika
iesniegts pieteikums uz darbigas vielas flumioksazina apstiprinajuma atjaunosanu.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar Regulas (ES) Nr. 1141/2010
9. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

(6)  Zinotaja dalibvalsts, apsprieZoties ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjauno$anas novértgjuma zinojumu, ko
2013. gada 4. marta iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

(7)  Iestade atjaunoanas novértéjuma zinojumu nositija pieteikuma iesniedz&am un dalibvalstim komentaru snieg$anai
un sanemtos komentarus nosaitija Komisijai. Turklat Iestade publiskoja papildu kopsavilkuma dokumentaciju.

(8)  2014. gada 5. junija lestade pazinoja Komisijai savu secindjumu (°) par to, vai sagaidams, ka flumioksazins atbildis
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. 2014. gada 3. decembri Komisija
Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza parskata zinojumu un
regulas projektu par flumioksazinu.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

(*) Komisijas Direktiva 2002/81/EK (2002. gada 10. oktobris), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai ieklautu taja flumioksazinu
ka aktivu vielu (OV L 276, 12.10.2002., 28. Ipp.).

() Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jiilijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgci (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

() Komisijas Regula (ES) Nr. 1141/2010 (2010. gada 7. decembris), ar ko nosaka procediiru, ar kuru Padomes Direktivas 91/414/EEK
I pielikuma atkartoti ieklauj aktivo vielu otro grupu, un izveido $o vielu sarakstu (OV L 322, 8.12.2010., 10. Ipp.).

(°) EFSA Journal 2014;12(6):3736. Pieejams tieSsaisté: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Pé Komisijas pieprasjuma lestade 2016. gada 15. decembri saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009
4. panta 7. punktu un II pielikuma 3.6.4. punktu pienéma Scientific Report on the evaluation of data concerning the
necessity of flumioxazin as a herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available
means, including non-chemical methods (') (Zinatnisks zinojums par tadu datu novért§umu, kas attiecas uz
flumioksazinu ka herbicidu, kas vajadzigs, lai novérstu tadu nopietnu apdraudéumu augu veselibai, ko nevar
panakt ar citiem pieejamiem lidzekliem, tostarp nekimiskiem panémieniem) un 2018. gada 31. augusta lestade
pienéma Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment in light of negligible exposure (*) (Secindjums par
profesionalizvérté&jumu, kas sagatavots par pesticida radita riska novértéjumu nebitiskas ekspozicijas skatijuma).

(10) Eiropas Kimikaliju agentiiras (ECHA) Riska novérté$anas komiteja (RAC) 2019. gada 15. marta pienéma atzinumu,
kura ieteikts flumioksazinu klasificét par toksisku reproduktivajai sistémai (2. kategorija). Pé&c 2019. gada jalija
notikusas dalibvalstu diskusijas Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigaja komiteja
Komisija lestadi pilnvaroja secindgjumu par flumioksazinu un ta endokrini disruptivajam Ipasibam atjauninat,
vadoties péc Regulas (EK) Nr. 1107/2009, kura izdariti grozijumi ar Komisijas Regulu (ES) 2018/605 (°),
II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta noteiktajiem kritérijiem.

(11) Iestade 2020. gada 29. septembri publicgja attieciba uz endokrini disruptivam Ipasibam atjauninatu secinajumu ('°),
kura pemti véra Regulas (EK) Nr. 1107/2009, kura izdariti grozijumi ar Komisijas Regulu (ES) 2018/605,
I pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punktd noteiktie kritériji. Komisija pieteikuma iesniedzéju aicinaja par lestades
secin@gjumu un — saskana ar Regulas (ES) Nr. 1141/2010 17. panta 1. punkta treSo dalu — par parskatiSanas
zinojumu iesniegt komentarus. Pieteikuma iesniedzéjs komentarus iesniedza, un tie tika riipigi izskatiti.

(12) Par vismaz viena darbigo vielu flumioksazinu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem
reprezentativiem lietojumiem ir konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas
kritériji ir izpilditi.

(13) Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2015/408 (') saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 (%) flumioksazinu ieklava saraksta ka aizstajamu vielu, pamatojoties uz to, ka tas harmonizétaja
klasifikacija jau ir klasificéts par reproduktivajai sistémai toksisku 1.B kategorijas vielu.

(14) Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) 2021/849 (") flumioksazina klasifikacija ir atjauninata, proti, tas ir klasificéts par
toksisku reproduktivajai sistémai (2. kategorija), tapéc péc Regulas (EK) Nr. 1107/2009 24. panta flumioksazins
vairs neatbilst aizstdjamas vielas kritérijiem. Tapéc no IstenoSanas regulas (ES) 2015/408 pielikuma flumioksazinu
svitro.

(15) Tapéc ir lietderigi flumioksazina apstiprinajumu atjaunot.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2017. Scientific report on the evaluation of data concerning the necessity of flumioxazin as a

herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including non-chemical methods. EFSA
Journal 2017; 15(1):4688, 33. Ipp.
() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
flumioxazin in light of negligible exposure data submitted. EFSA Journal 2018; 16(9):5415, 16. Ipp.
() Komisijas Regula (ES) 2018/605 (2018. gada 19. aprilis), ar ko groza Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikumu, aprakstot zinatniskus
kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteik$anai (OV L 101, 20.4.2018., 33. Ipp.).
(") EFSA Journal 2020;18(9):6246 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2020.6246.
(') Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/408 (2015. gada 11. marts) par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009
attieciba uz augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgii 80. panta 7. punkta isteno$anu un aizstdjamo vielu saraksta izveidosanu (OV
L 67,12.3.2015., 18. Ipp..
(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembra) par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké$anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353,31.12.2008., 1. Ipp)).
() Komisijas Delegéta regula (ES) 2021/849 (2021. gada 11. marts), ar ko, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza
VI pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markéSanu un
iepakoSanu (OV L 188, 28.5.2021., 27. Ipp.).
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(16)

(17)

(18)

(21)

Darbigas vielas flumioksazina apstiprinajuma atjaunosanas sakara veiktais riska novértgjums balstas tikai uz
nedaudziem reprezentativajiem lietojumiem, tomér neierobezo lietojumus, kadiem flumioksazinu saturosi augu
aizsardzibas lidzekli var tikt atlauti. Tapéc ierobezojumu, no kura izriet, ka flumioksazinu var izmantot par
herbicidu, saglabat nav lietderigi.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 6. panta f) punktu un nemot véra
pasreizgjas zinatnes un tehnikas atzinas, tomér ir japaredz zinami nosacjjumi.

Lai palielinatu uzticé$anos secindgjumam, ka flumioksazinam nav endokrini disruptivu ipasibu, pieteikuma
iesniedz&jam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 2.2. punkta b) apak$punktu biitu jaiesniedz
atjauninats novertgjums par kritérijiem, kas noteikti ar minétas regulas II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta.

Tapéc Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 biitu attiecigi jagroza.

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/745 (**) flumioksazina apstiprindjuma termin$ tika pagarinats lidz
2022. gada 30. jinijam, lai atjaunoSanas procediiru varétu pabeigt pirms minéta apstiprinajuma termina beigam.
Tacu, nemot véra, ka lémums apstiprindjumu atjaunot ir pienemts pirms minéta pagarinata apstiprinajuma termina
beigam, $i regula biitu japiemeéro péc iespéjas drizak.

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Darbigas vielas apstiprinajuma atjaunosana

Darbigo vielu flumioksazinu apstiprina saskana ar I pielikumu.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) 2015/408

Istenosanas regulas (ES) 2015/408 pielikuma ierakstu par flumioksazinu svitro.

(*) Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/745 (2021. gada 6. maijs), ar ko attieciba uz apstiprinajuma perioda pagarinasanu darbigajam
vielam aluminija amonija sulfatam, aluminija silikatam, beflubutamidam, bentiavalikarbam, bifenazatam, boskalidam, kalcija
karbonatam, kaptanam, oglekla dioksidam, cimoksanilam, dimetomorfam, etefonam, t&jas koka ekstraktam, famoksadonam, tauku
destilacijas atliekam, taukskabém C7-C20, flumioksazinam, fluoksastrobinam, flurhloridonam, folpetam, formetanatam,
giberelskabei, gibereliniem, heptamaloksilglikanam, hidrolizétiem proteiniem, dzelzs sulfatam, metazahloram, metribuzinam,
milbemektinam, Paecilomyces lilacinus celmam 251, fenmedifamam, fosmetam, pirimifosmetilam, augu ellam/rapsu seklu e]lam, kalija
hidrogénkarbonatam, propamokarbam, protiokonazolam, kvarca smiltim, zivju ellai, dzivnieku vai augu izcelsmes repelentiem (péc
smarZas)[aitu taukiem, S-metolahloram, taisnas kédes lepidopteranferomoniem, tebukonazolam un urinvielai groza Istenosanas
regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 160, 7.5.2021., 89. Ipp.).



L 9/10 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

14.1.2022.

4. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2022. gada 1. marta.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2022. gada 13. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



I PIELIKUMS
FParastais qpsaukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () ApstiprinaSanas Apstiprinajuma Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas
Flumioksazins N-(7-fluor-3,4-dihidro- > 960 glkg 2022. gada 1. marts 2037. gada Lai Istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta

CASNr.103361-09-7
CIPACNr. 578

3-0kso-4-prop-
2-inil-2H-1,4-benzoksa-
benzoksazin-6-il)
cicloheks-
1-én-1,2-dikarboksimids

28. februaris

minétos vienotos principus, nem vera apstiprinajuma atjaunosanas
zinojuma secindjumus par flumioksazinu un jo ipasi ta [ un
II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis pasu uzmanibu pievers:

— tada tehniska materiala specifikacijai, ko atlauts izmantot augu
aizsardzibas lidzeklos,

— gruntsidenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek izmantota regio-
nos ar jutigu augsni un/vai ipasiem klimatiskajiem apstakliem,

— nemérka augu aizsardzibai.

Lietosanas nosacijumos péc vajadzibas ietver riska mazinasanas
pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs lidz 2024. gada 1. martam Komisijai,
dalibvalstim un Iestadei iesniedz atjauninatu iesniegtas informacijas
noveértgjumu un vajadzibas gadijuma ari papildu informaciju, kas
apstiprinatu, ka nepastav endokrina disruptivu ipasibu Regulas (EK)
Nr. 1107/2009, kura grozijjumi izdariti ar Komisijas Regulu (ES)
2018/605 (3, II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta nozimé.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjauno$anas zinojuma.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=LV.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=LV

II PIELIKUMS
Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza 3adi:
1) A dala 39. ierakstu par flumioksazinu svitro;
2) B dala ieklauj $adu ierakstu:
Numu- .Paras.tais_ n.(‘)saukums,. [UPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas Apstiprinijt}ma Tpasi noteikami
rs | identifikacijas numuri datums termina beigas
“149 | Flumioksazins N-(7-fluor-3,4-dihidro- > 960 g/kg 2022. gada 1. marts 2037. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta

CAS 3-okso-4-prop-

Nr. 103361-09-7 2-inil-2H-1,4-benzoksa-
CIPAC Nr. 578 benzoksazin-6-il)
cicloheks-
1-én-1,2-dikarboksimids

28. februaris

minétos vienotos principus, nem véra apstiprinajuma
atjaunosanas zinojuma secindjumus par flumioksazinu un
jo ipasi ta I un II papildinajumu.

Saja vispargja novert&juma dalibvalstis ipasu uzmanibu

pievers:

— tada tehniska materiala specifikacijai, ko atlauts izman-
tot augu aizsardzibas lidzeklos,

— gruntsiidenu aizsardzibai, ja darbiga viela tiek izmantota
regionos ar jutigu augsni un/vai ipasiem klimatiskajiem
apstakliem,

— nemeérka augu aizsardzibai.

LietoSanas nosacijumos péc vajadzibas ietver riska
mazinasanas pasakumus.

Pieteikuma iesniedzéjs lidz 2024. gada 1. martam Komisijai,
dalibvalstim un lestadei iesniedz atjauninatu iesniegtas
informacijas novértéjumu un vajadzibas gadijuma ari
papildu informaciju, kas apstiprinatu, ka nepastav
endokrina disruptivu Ipasibu Regulas (EK) Nr. 1107/2009,
kura grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu (ES)

2018/605 (3), II pielikuma 3.6.5. un 3.8.2. punkta nozime.”

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=LV.
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